[bookmark: _Hlk42591581]第一批乳腺癌规范诊疗质量控制试点评估方案

一、考评对象
[bookmark: _GoBack]    考评对象为200家第一批乳腺癌规范诊疗质量控制试点单位。
二、考评时间
试点评估开展时间为2023年6月至2024年4月。
三、考评目的
通过考评各试点单位在建设期（2021年1月至2022年12月）内乳腺癌规范化诊疗及质量控制管理工作开展情况，了解各单位乳腺癌规范化诊疗水平，并对通过评估的试点单位授予国家癌症中心乳腺癌规范诊疗质量控制规范单位和示范单位称号。
四、考评内容
试点评估内容包括质控指标数据结果考核、现场检查情况评价、试点能力建设加分项等三个部分。
（一）质控指标数据结果
1.乳腺癌规范诊疗质量控制和管理指标数据结果考核部分，以各试点单位上报至全国抗肿瘤药物临床应用监测网的诊疗数据为基础。数据上报方式包括自动对接上报及医院人工上报。
2.考察范围为2021年1月至2022年12月各试点单位上报的乳腺癌诊疗数据。
3.结合全国抗肿瘤药物临床应用监测网实际可收集的诊疗数据，遵循可操作性原则，国家癌症中心从乳腺癌专家委员会发布的《中国乳腺癌规范诊疗质量控制指标（2022版）》中选取10项乳腺癌质控指标（见附录1），作为本次质控指标数据结果考核内容。
4.计分原则：
1）单项指标得分=10×权重系数×排名系数×数据完整度系数。其中权重系数定义：根据国家诊疗政策整体方向对不同指标得分占比予以赋值比例（本次评估各指标权重系数均为1）。排名系数的定义：某医院该指标排名为n，排名系数计算方式为1-[(n-1)/200]。数据完整度系数的定义：某项指标全国数据上报完整度为n%，n%即为数据完整度系数。试点评估相关质控指标见附录1。
2）各项指标得分相加为试点单位在建设期内乳腺癌单病种质控指标数据结果考核单元总得分。10项指标得分相加后理论最高总分为100分。
3）要求医院各项质控指标可纳入计算的病例量>20例，分母不足20例的指标不纳入排名范畴，该项目计0分。
（二）现场检查情况评价
1.现场检查情况评价是国家癌症中心组织乳腺癌质控专家委员会和各省级乳腺癌质控专家委员对试点单位的现场质控检查工作。
2.各省级乳腺癌质控专委会需要组织专家组对试点单位进行现场检查。各专家组原则上不少于5人，组成要求为至少包括外科1人，内科或放疗1人，影像或病理1人。
3.专家组通过现场巡视和病例抽查两种方式进行，并根据检查表内容对试点单位进行现场打分，各专家组成员打分的平均分，为现场检查最终得分。现场巡视和病例抽查各计100分，总分为200分。现场检查表见附录2。
4.对抽查病例的要求如下：病例年限要求就诊时间为2021年1月至2022年12月，每月1份，共计24份已存档的初诊病例，要求包含手术、化疗、放疗等多种治疗方式。
（三）能力建设加分项
1.能力建设加分项是指试点单位参加乳腺癌质控专家委员会发起的乳腺癌能力建设项目后，可在本次考核中获得相应加分奖励。乳腺癌能力建设项目包括但不限于试点建设及评估期内所举办的科普大赛、MDT大赛、病理诊断能力验证计划等。
2.每项加分项满分10分，按参与情况及最终成绩获得相应加分，五档加分设置，依次为一等奖 10分，二等奖8分，三等奖6分，优胜奖4分，参与奖2分。如若乳腺癌能力建设项目未按5个等级划分，则按照相应奖项等级套用加分原则。
3.所有能力建设活动加分项总和为试点单位本年度参加乳腺癌五大能力建设活动获得的加分。

附录：1.乳腺癌规范诊疗质量控制试点评估相关质控指标
      2.乳腺癌规范诊疗质量控制试点评估现场检查表


附录1
乳腺癌规范诊疗质量控制试点评估
相关质控指标
	质控指标
	计算公式

	1、乳腺癌患者首次治疗前完成临床TNM分期诊断率
	(乳腺癌患者首次治疗前完成临床TNM分期诊断的病例数)/(同期接受首次治疗的乳腺癌患者病例数)×100%

	2、乳腺癌患者首次治疗前完成临床TNM分期检查评估率
	(乳腺癌患者首次治疗前完成临床TNM分期检查评估的病例数)/(同期接受首次治疗的乳腺癌患者病例数)×100%

	3、乳腺癌患者抗肿瘤药物治疗前病理学诊断率
	(乳腺癌抗肿瘤药物治疗前完成病理学诊断病例数)/(同期接受首次抗肿瘤药物治疗的乳腺癌患者病例数)×100%

	4、乳腺癌患者术后病理报告完整率
	(乳腺癌术后病理报告完整的病例数)/(同期乳腺癌手术有病理报告的患者病例数)×100%

	5、乳腺癌术后接受辅助内分泌治疗患者激素受体阳性患者比例
	(乳腺癌术后激素受体阳性并接受内分泌治疗的病例数)/(同期乳腺癌术后接受辅助内分泌治疗病例数)×100%

	6、乳腺癌接受抗HER-2靶向治疗的患者中HER-2阳性患者比例
	(HER-2阳性患者接受HER-2靶向治疗病例数)/(同期接受HER-2靶向治疗的乳腺癌病例数)×100%

	7、腋窝淋巴结清扫数量为10个以上比例
	(乳腺癌患者术中清扫腋窝淋巴结数量为10个以上的病例数)/(乳腺癌患者术中行腋窝淋巴结清扫的病例数)×100%

	8、乳腺癌患者首次治疗前超声诊断符合率
	(乳腺癌患者首次治疗前超声诊断为BI-RADS 4类及以上的病例数)/(病理确诊乳腺癌患者病例数)×100%

	9、乳腺癌患者首次治疗前乳腺X线诊断符合率
	(乳腺癌患者首次治疗前乳腺X线诊断为BI-RADS 4类及以上的病例数)/(病理确诊乳腺癌患者病例数)×100%

	10、乳腺癌患者Ⅰ类切口手术部位感染率
	(乳腺癌手术Ⅰ类切口手术部位感染例数)/(同期乳腺癌手术Ⅰ类切口手术例数)×100%




附录2
乳腺癌规范诊疗质量控制试点评估现场检查表1
	医院名称
	
	检查日期：

	检查内容
	评分标准
	分值
	得分
	备注

	一、硬件及人员配置
	1
	病房环境及床旁等相关设置
	病房干净整洁，心电监护仪等完善10分，存在问题酌情扣分
	10
	
	

	
	2
	乳腺癌专科人员资质及职责（含专科护士、专科临床药师，职责分工、培训记录）
	专科人员配备齐全且临床药师参与诊疗工作，如医嘱审核等10分，相关人员缺失或无参与诊疗工作酌情扣分
	10
	
	

	二、医疗质量管理
	3
	乳腺癌单病种质控管理制度
	制度完善10分，不完善酌情扣分，无0分
	10
	
	

	
	4
	是否组织乳腺癌临床治疗指南更新学习
	指南完善且及时更新，或有学习记录10分，不明确酌情扣分，无0分
	10
	
	

	
	5
	医疗安全相关及临床操作制度制度（包括医疗安全核心制度，药物不良反应报告制度，急诊处理规范及管理措施等）
	制度完善10分，不明确酌情扣分，无0分
	10
	
	

	
	6
	质控记录完善（包括质控小组名单及相关质控记录、职能部门质控检查记录等)
	质控记录完善10分，不明确酌情扣分，无0分
	10
	
	

	
	7
	乳腺癌单病种临床路径执行情况
	执行路径完善明确10分，不明确酌情扣分，无0分
	10
	
	

	三、影响力及规范打造
	8
	中心多学科综合诊疗（MDT）开展情况
	有MDT门诊，常规开展MDT讨论等10分，不完善酌情扣分，无任何MDT相关0分
	10
	
	

	
	9
	中心科普开展情况
	开展乳腺癌筛查、诊断、治疗等科普，不完善酌情扣分
	10
	
	

	
	10
	中心学术声誉
	全国学术影响力评估
	10
	
	

	合计得分
	
	

	专家签字：
	

	专家评语：

	

	

	




乳腺癌规范诊疗质量控制试点评估现场检查表2
	医院名称
	
	检查日期:

	姓名
	
	病案号
	

	治疗科室
	
	疾病名称
	

	检查内容
	评分标准
	分值
	得分
	备注

	一、病理诊断及肿瘤临床TNM分期
	1
	诊断依据：病理（或细胞学）诊断支持，ER/PR/HER2/Ki67表达情况
	有病理诊断且信息准确完整5分；信息不全视重要程度酌情扣分，无记录0分
	5
	
	

	
	2
	肿瘤分期
	正确5分，未分期或错误0分
	5
	
	

	　
二、治疗过程及质量控制
	3
	病例记录规范（入院病史记录、日常病程记录、重要检查及治疗记录等）
	完整10分，信息不全视重要程度酌情扣分，无记录0分
	10
	
	

	
	4
	治疗知情同意（包括治疗方式或方案，适应症，禁忌症、自费药物告知等，不包括放疗）
	完整10分，信息不全视重要程度酌情扣分，任何同意书发生病人或医生未签字0分
	10
	
	

	
	5
	手术记录规范（手术日期及时间、术前诊断、手术名称、术后诊断、参加手术的医务人员、麻醉方法和麻醉人员、麻醉前用药及术中用药、手术过程，术中如遇意外，还应详细记录抢救措施及过程，术后记录）
	完整且合乎规范10分，缺少信息视重要程度酌情扣分，无记录或不合乎手术标准0分
	10
	
	若病例不涉及手术，此项给予满分

	
	6
	放疗记录规范（靶区范围、放射总剂量和放射分割方式，重要正常组织器官损害等）
	完整且合乎规范10分，缺少信息视重要程度酌情扣分，无记录或不合乎放疗标准0分
	10
	
	若病例不涉及放疗，此项给予满分

	
	7
	化疗记录规范（是否有身高、体重、体表面积、标准应用剂量、实际应用剂量、剂量应用计算依据记录、给药途径、预处理是否合理）
	完整且合乎规范10分，缺少信息视重要程度酌情扣分，无记录或不合乎化疗标准0分
	10
	
	若病例不涉及化疗，此项给与满分

	
	8
	系统性治疗药物（不含化疗）选择、剂量、给药途径、用法合理
	完整且合乎规范10分，信息不全视重要程度酌情扣分，无记录或不合乎规范0分
	10
	
	若病例不涉及系统性治疗药物，此项给予满分

	
	9
	疗效评价
	完整且准确10分，不全或记录无0分
	10
	
	若病例不涉及疗效评价，此项给予满分

	
	10
	不良反应评价（包括血液学和非血液学）及不良反应处理是否合理及时
	完整且合乎规范10分，缺少信息视重要程度酌情扣分，无记录0分
	10
	
	若病例不涉及不良反应评价，此项给予满分

	
	11
	出院小结完整并含医嘱和后续随访提示
	完整且合乎规范10分，缺少信息视重要程度酌情扣分，无记录0分
	10
	
	

	合计得分
	

	专家签字：
	

	专家评语：
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